UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

(Krabicka 250 IU)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Haemoctin SDH 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Factor VIII coagulationis humanus

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:
Factor VIII coagulationis humanus 100 TU

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Préasek: Glycin, chlorid sodny, natrium-citrat, chlorid vapenaty
Pro dalsi udaje o obsahu sodiku si ptectéte ptibalovou informaci.
Rozpoustédlo: Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injekéni lahvicka s praskem

1 injekéni lahvicka s 2,5 ml vody pro injekci

1 souprava s prislusenstvim obsahuje:
1 jednorazova injek¢ni stiikacka o velikosti 3 ml
1 prevodni zatizeni se zabudovanym filtrem
1 motylkova kanyla

250 1U / 2,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni se pripravek musi pouzit okamzite.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem.
Injekeni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NE,POUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. cislo: 75/139/92-A/C

13.  CISLO SARZE

[l
7233

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni prijato.

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNi LAHVICKA s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Haemoctin SDH 250 IU prések pro injekéni roztok
Factor VIII coagulationis humanus

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:
Factor VIII coagulationis humanus 100 TU

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, chlorid sodny, natrium-citrat, chlorid vapenaty.
Pro dalsi udaje o obsahu sodiku si pfectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injek¢ni roztok
250 IU/injekeni lahvicka

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podéani po rekonstituci.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni se pripravek musi pouzit okamzite.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot€ do 25°C. Chrante pfed mrazem.
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Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI Nl«;POUiIT\’(CH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 75/139/92-A/C

| 13. CISLO SARZE

¢.s8.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni ptijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

2,5ML INJEKCNI LAHVICKA WFI pro 250 IU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Haemoctin SDH 250 U
Voda pro injekci (Ph. Eur.)
Intraven6zni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

<
7233

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5 ml

6. JINE

Chrante pred mrazem.



